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Unsere Vision 
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Die Schweiz ist der weltweit 
attraktivste Standort für die 
Entwicklung und Fertigung   
von komplexen, innovativen 
Medizinprodukten. 

Die Schweizer Medizintechnik-
branche verhilft Menschen    
zu bestmöglicher Gesundheit 
und Lebensqualität.

Die Medizintechnikindustrie 
trägt massgeblich zum 
Wohlstand der Schweizer 
Bevölkerung bei. 
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Legal & 
Compliance

Kommunikation
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Tätigkeitsfelder Swiss Medtech

Regulatory Affairs

Interessenvertretung

Bildung

Branchenvernetzung

Innovation
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Mitglied bei Swiss Medtech werden?

• Sie sind Teil eines umfassenden Branchen-Netzwerks mit mehr als 600 

Mitgliedern.

• Sie können – je nach Veranstaltungsformat – exklusiv, kostenlos oder zu 

Vorzugskonditionen an den Swiss Medtech-Veranstaltungen teilnehmen.

• Sie werden bei der Implementierung der Regulierungen (MDR, IVDR, MepV, 

IVDV) beratend unterstützt und können an Weiterbildungen teilnehmen.

• Sie haben Zugang zu unseren 15 Fachgruppen – ein fachspezifisches 

Netzwerk für Erfahrungsaustausch und gemeinsamen Aktivitäten .

• Sie erhalten einmal im Monat den Mitglieder-Newsletter mit branchen-, fach-

und verbandsrelevanten Informationen.

• Sie erhalten das «Swiss Medtech Member»-Logo.

36%

27%

25%

8%

4%

Hersteller

Zulieferer

Händler

Netzwerk

Dienstleister



Drittstaat-Modus: Die Schweizer Medizintechnik 
ohne Mutual Recognition Agreement (MRA)

März 2021

Daniel Delfosse, Leiter Regulation, SMT
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1. Schweizer Regulierung ist
NICHT unabhängig von EU
(MDR, IVDR)

2. Regeln der Zusammenarbeit
mit EU in MRA festgelegt
(Mutual Recognition Agreement)
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Szenarien EU-CH für Medtech-Industrie

InstA nicht 
unterzeichnet

InstA
unterzeichnet

MRA 2021 
unterzeichnet

MepV 
mit MRA

MepV 
ohne MRA

MRA 2021 
unterzeichnet  
(ohne InstA)

MRA 2022/23 
unterzeichnet 

MepV 
mit MRA

Eigene CH-
Regulierung?

Drittstaat für 
EU (temporär)

InstA in 
Vorbereitung

MRA nicht 
unterzeichnet

Plan A

Plan C

Plan B

InstA nicht 
unterzeichnet

MRA nicht 
unterzeichnet

MepV 
ohne MRA

Drittstaat für 
EU

Kein MRA 
2022/23

InstA: Institutionelles Abkommen EU-CH
MRA: Mutual Recognition Agreement EU-CH
MepV: Schweizer Medizinprodukteverordnung
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• Import von MP nur mit CH-Rep 
(Schweizer Bevollmächtigter)

• Kosten einmalig CHF 50 Mio., 
wiederkehrend CHF 30 Mio./Jahr

• Versorgungslücke für Schweizer 
Patienten, da viele ausländ. Hersteller 
nicht bereit, CH-Rep zu installieren

• Handlungsempfehlung «Jetzt planen» 
durch Swiss Medtech, 16.12.2020
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Auswirkungen ohne MRA (Drittstaatmodus)

Schweizer Hersteller Schweizer Händler & Importeure

• Export von MP nach EU nur mit EAR 
(EU-Bevollmächtigter)

• Kosten einmalig CHF 110 Mio., 
wiederkehrend CHF 75 Mio./Jahr

• Attraktivitätsverlust des Standorts
Schweiz für Medtech-Industrie

• Handlungsempfehlung «Sowohl als auch» 
durch Swiss Medtech, April 2019
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Import von MP mit Bevollmächtigten

• EU-Rep für 446 Mio. Einwohner (ohne UK & CH)
• UKRP für 66 Mio. Einwohner (15% von EU)
• CH-Rep für 8 Mio. Einwohner (2% von EU)

Ausländischer Hersteller muss sich überlegen, ob es 
Sinn macht, die Märkte zu beliefern.
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Forderungen von SMT an «Eventual-MepV»

1. Keine Einführung der revidierten MepV ohne MRA
2. Aufgabe des CH-Bevollmächtigten kann weiterhin 

durch EU-Firma (Hersteller oder EU-Bevollmächtigter) 
übernommen werden

3. Ausreichende Übergangsfrist (18 Mte.)
4. Ausnahme für MP der Risikoklasse I
5. Minimalanforderungen für Labelling
6. Zugriff auf technische Dokumentation

nur bei Anfrage der Behörde
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Versand an 20 repräsentativ ausgewählte Händler, mit Informationsgesprächen: 27.7. – 20.11.2020

Rückmeldung bis 20.11.2020: 20 Händler (100% Rücklauf)

• Zusatzkosten initial (in CHF) 50 Mio.
• Zusatzkosten wiederkehrend (in CHF/y) 30 Mio.

• Mögliche Versorgungslücke für CH-Patienten bis zu 25% aller importierten MP

(1.5 Mia. CHF = 12% aller MP in CH)

Umfrage bei CH-Händlern (Nov. 2020)
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Wieviele MP werden fehlen?

• Bis zu 25% aller importierten MP (12% aller heute verwendeten 
MP = Wert von 1.5 Mia. CHF)

• Welche? Kann heute nicht vorausgesagt werden!

• Hängt von regulatorischen Hürdenhöhe ab (CH-Rep)
• Hängt von Schweizer Firmen ab (Bereitschaft für CH-Rep)
• Hängt von ausländischen Firmen ab (Business Case)
• Hängt von Bereitschaft zu höherer Vergütung ab

Wird bis Q3/2021 klarer 
(6 Monate nach Handlungsempfehlung zu CH-Rep)
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Können CH-Firmen die fehlenden MP 
selbst herstellen?

Fehlende importierte MP:
• Worst case: 25% von 300’000 = 75’000 MP
• Best case:   12% von 300’000 = 36’000 MP

CH-Hersteller: 350

 Best case: Jeder CH-Hersteller übernimmt 100 MP
(Entwicklung, Produktion, Zulassung, PMS)

 Unmöglich! (Nur wenigen Einzelfälle denkbar)
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Können CH-Händler & Importeure die 
fehlenden MP anderswo besorgen?

Fehlende importierte MP:
• Worst case: 25% von 300’000 = 75’000 MP
• Best case:   12% von 300’000 = 36’000 MP

CH-Händler: 210

 Best case: Jeder CH-Händler übernimmt 150 MP
(Suche, Vertrag, CH-Rep, Distribution)

 Schwierig. (Teilweise umsetzbar, wenn Übergangsfrist lang genug, min. 18 Monate)
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Wieviele CH-Reps braucht es?

Ca. 5’000 ausländische Hersteller

 Im best case: 5’000 CH-Reps

 Verteilt auf 210 Händler: 24 CH-Rep-Mandate pro Händler
 Verteilt auf 100 Händler und 100 DL: 25 CH-Rep-Mandate pro Firma

 Grosser Aufwand für CH-Firmen (braucht genügend lange Übergangsfrist)
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Zeitbedarf für Umstellung:
• Info an ausländ. Hersteller 2 (1-6) Monate
• Errichtung des CH-Rep (Verträge, Logistik) 8 (2-12) Monate
• Suche nach Substitutionsprodukten (falls möglich) 12 (6-24) Monate
• Info/Ausbildung der Kunden 3 (1-12) Monate
• TOTAL (Durchschnitt) 25 Monate 

Zeitbedarf für Errichtung des CH-Rep

Info

Verträge

Substitution

Ausb.

Start 10 Mte. 18 Mte.
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Fazit für SMT und Behörden

• SMT: MepV so einführen, dass eine möglichst kleine Auswirkung auf die CH-
Händler und eine geringe Versorgungslücke für Schweizer Patienten entsteht.

• Behörden: Güterabwägung muss gewährleistet sein 

• Produktesicherheit
• Vollzugsfähigkeit
• Äquivalenz zu EU
• Versorgungssicherheit
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Handlungsempfehlung von Swiss Medtech 

Handlungsempfehlung für Schweizer Händler und Importeure:

Start der Planung jetzt, aber Umstellung nicht vor finalem Text der MepV 
(Ende April 2021)

• Begründung: kein vergeblicher Aufwand, aber logistische Vorbereitung, rasche 
Ermittlung der fehlenden Medizinprodukte, Suche nach Substitutionsprodukten

• Voraussetzung: bedingt ausreichende Übergangsfrist nach Mai 2021



daniel.delfosse@swiss-medtech.ch

Unterstützung durch Swiss Medtech 

1. Information an die Schweizer Hersteller
• Wegleitung für CH-Hersteller zur Benennung eines EU-Bevollmächtigten
• Webinare und Q&A-Sessions

2. Information an die Schweizer Importeure & Händler
• Wegleitung für CH-Händler und Importeure zur Benennung eines CH-Bevollmächtigten
• 1-Pager als Information für die ausländischen Lieferanten
• Mustervertrag für die Benennung eines CH-Bevollmächtigten 
• Webinare und Q&A-Sessions

https://www.swiss-medtech.ch/news/mdr-portal
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Aktivitäten von Swiss Medtech 

1. Information der Gesundheitsakteure (05.02.2021)

Schreiben an GDK, FMCH, FMH, Hplus, 
Interpharma, PharmaSuisse, GSASA, KF, SPO

2. Offener Brief an den Bundesrat (03.03.2021)

«Wir erwarten vom Bundesrat, dass er mit der 
geplanten MepV keine Import-Hürden aufbaut, 
welche die Versorgung der eigenen Bevölkerung 
gefährden.»

https://www.swiss-medtech.ch/aktuelles



Angelina Hakim
CEO and Founder of QUNIQUE GmbH

www.quniquegroup.com

Auswirkung der Regularien 
(MDR, IVDR) und MRA auf 
die Schweizer Distributoren 
und Importeure

1
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ÜBER UNS

Ein Team von Experten in 
Regulatory Affairs, 

Qualitätsmanagement

Zertifizierte ISO 
13485:2016 und MDSAP 

Lead Auditoren

Jahrzehnte Erfahrung in der 
Medizinprodukte- & 

In-Vitro Diagnostik- Industrien

Eine Brücke die 
verschiedene

Akteure verbindet



UNSER SERVICE PORTFOLIO

www.quniquegroup.com 3

Qualitäts-
management

Regulatory
Affairs

Projekt
Management

Leadership

Training
SERVICE 

PORTFOLIO



Diese Präsentation basiert auf Informationen, 
die aktuel verfügbar sind und nach unserem
besten Wissen als Fachexperten erstellt worden
ist. 

DISCLAIMER

www.quniquegroup.com 4



Zusätzliche Herausforderungen neben der MDR und IVDR Anforderungen?

www.quniquegroup.com

Bilaterales 
Rahmenabkommen 

zwischen der 
Schweiz und EU

BREXIT COVID-19 
Pandemie
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Bilaterales 
Rahmenabkommen 

zwischen der 
Schweiz und EU

The UK`s departure 
from the EU

COVID-19 
pandemic

www.quniquegroup.com 6

Zusätzliche Herausforderungen neben der MDR und IVDR Anforderungen?



Welche Wirtschaftsakteure gibt es?
MepV AS2020 Art.4 j, MDR 2017/745 und IVDR 2017/746 Artikel 2 

www.quniquegroup.com

Hersteller

Bevollmächtigter Händler Genannte Person 
gemäss – Artikel

22(3)
Systeme/Behandlungsein

heiten sterilisiert

Importeur

Genannte Person 
gemäss– Artikel 22(1)

Systeme/Behandlungseinheiten

7
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Wie stehen die Wirtschaftsakteure in Verbindung zu einander?

Zugriff auf die Dokumentation

Rückverfolgbarkeit

Lieferantenmanagement(Audits) PMS — Vigilanz — Reklamationen — Kundenfeedback

Kunde/
Anwender/ 

PatientUnter-
Lieferanten

Lieferanten Hersteller Bevollmächtigter Importeur Distributor

Wirtschaftsakteure

Rückverfolgbarkeit
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Wie stehen die Wirtschaftsakteure in Verbindung zu einander?

Zugriff auf die Dokumentation

Rückverfolgbarkeit

Lieferantenmanagement(Audits) PMS — Vigilanz — Reklamationen — Kundenfeedback

Kunde
Anwender

PatientUnter-
Lieferanten

Lieferanten Hersteller Bevollmächtigter Importeur Distributor

Wirtschaftsakteure

Rückverfolgbarkeit

9



www.quniquegroup.com

‘Bevollmächtigter’
Jede in der Schweiz niedergelassene
natürliche oder juristische Person, die von 
einem im Ausland ansässigen Hersteller
schriftlich beauftragt wird, in seinem Namen
bestimmte Aufgaben in Erfüllung von sich
aus dieser Verordnung ergebenden
Pflichten des Herstellers wahrzunehmen

Bevollmächtigter

MepV AS2020
Definition, Artikel 4,g 
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Bevollmächtigter bezeichnet jede in der 
Union niedergelassene natürliche oder
juristische Person, die von einem ausserhalb
der Union ansässigen Hersteller schriftlich
beauftragt wurde, in seinem Namen
bestimmte Aufgaben in Erfüllung seiner aus
dieser Verordnung resultierenden
Verpflichtungen wahrzunehmen, und die 
diesen Auftrag angenommen hat.

Bevollmächtigter
MDR Artikel 2 (32) /
IVDR Artikel 2 (25)



Bevollmächtigter
Pflichten MepV AS2020 Art.51, MDR/IVDR Art.11

11www.quniquegroup.com

Niedergelassen in der Union und Schweiz 

Schriftliches Mandat mit klaren Aufgaben

Wenn der Hersteller nicht seinen
Verpflichtungen gemäss Artikel 10 
nachkommt, ist der Bevollmächtigter für
fehlerhafte Produkte auf der Gleichen 
Grundlage wie der Hersteller mit diesem als
Gesamtschuldner rechtlich haftbar.

PRRC Verfügbar (Für die Einhaltung 
der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person)



Bevollmächtigter
Pflichten MepV AS2020 Art.51, MDR/IVDR Art.11

12www.quniquegroup.com

Überprüfung und Bereithaltung einer Kopie der technischen 
Dokumentation, der 
EU-Konformitätserklärung und entsprechenden Bescheinigungen 
für mindestens 10 Jahre nachdem 
das letzte von der EU-Konformitätserklärung erfasste Produkt in 
Verkehr gebracht wurde.
Überprüfung, dass der Hersteller die 
Registrierungsvorschriften

Beendigung des Mandats, falls der 
Hersteller seine Verpflichtungen aus 
dieser Verordnung verletzt.

Kooperation mit den 
zuständigen Behörden
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‘Importeur’

Jede in der Schweiz niedergelassene
natürliche oder juristische Person, die ein
Produkt aus dem Ausland auf dem 
Schweizer Markt in Verkehr bringt

Importeur

MepV AS2020
Definition, Artikel 4,h
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Importeur
MDR Artikel 2 (33) /
IVDR Artikel 2 (26)

„Importeur“ bezeichnet jede in der Union 
niedergelassene natürliche oder juristische 
Person, die ein Produkt aus einem Drittland 
auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt; 
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 Überprüfung CE-Kennzeichnung, EU-Konformitätserklärung für das 
Produkt ausgestellt wurde, Bevollmächtigter benannt, Hersteller 
bekannt, Produkt gekennzeichnet, Gebrauchsanweisung beiliegt, UDI 
vergeben worden ist.

 Einhaltung der Lagerungs- oder Transportbedingungen

 Kooperation mit dem Hersteller, Bevollmächtigten und Behörden

 Führung von Beschwerdenregister (nichtkonformen Produkte, 
Rückrufe und Rücknahmen)

 Auf dem Produkt oder auf seiner Verpackung oder auf einem dem 
Produkt beiliegenden Dokument ihren Namen, ihren eingetragenen 
Handelsnamen oder ihre eingetragene Handelsmarke, ihre 
eingetragene Niederlassung und die Anschrift an.

Importeur

14

Pflichten MepV AS2020 Art.53, MDR/IVDR Art.13
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 Weiterleitung von Beschwerden und Berichten über mutmassliche 
Vorkommnisse an Hersteller und Bevollmächtigten

 Bereithaltung von mindestens 10 Jahren eine Kopie der EU-
Konformitätserklärung sowie Bescheinigungen einschließlich 
etwaiger Änderungen und Nachträge bereit.

 Etc.

Importeur

Obligationen

15

Pflichten MepV AS2020 Art.53, MDR/IVDR Art.13
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‘Händler’Distributor (Händler)

MepV AS2020
Definition, Article 4,i
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Distributor (Händler)
MDR Artikel 2 (34) /
IVDR Artikel 2 (27)

„Händler“ bezeichnet jede natürliche oder 
juristische Person in der Lieferkette, die ein 
Produkt bis zum Zeitpunkt der Inbetriebnahme 
auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des 
Herstellers oder des Importeurs;

jede natürliche oder juristische Person in der 
Lieferkette, die ein Produkt bis zum Zeitpunkt der 
Inbetriebnahme auf dem Schweizer Markt 
bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder 
des Importeurs;
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Distriboren (Händler)

 Überprüfungen
 EU-Konformitätserklärung & CE-

Kennzeichnung
 Importer bekannt
 Hersteller hat UDI vergeben

 Lagerungs- und Transportbedingungen
erfüllt

 Kooperation mit zuständigen Behörden
und Bevollmächtigten, Importeuren

 Weiterleitung von Beschwerden und Berichten 
über mutmassliche Vorkommnisse an Hersteller 
und Bevollmächtigten

 Aufrechterhaltung von Beschwerden und 
Berichten Register etc.

17

Pflichten
MepV AS2020 Art.54, 
MDR/IVDR Art.14



ACHTUNG Händler und Importeure
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MDR/IVDR Artikel 16

a) Bereitstellung, einschließlich Übersetzung, der vom Hersteller gemäß Anhang I Abschnitt 20 
bereitzustellenden Informationen über ein bereits im Verkehr befindliches Produkt und 
weiterer Informationen, die für die Vermarktung des Produkts in dem jeweiligen Mitgliedstaat 
erforderlich sind; 

b) Änderungen der äußeren Verpackung eines bereits im Verkehr befindlichen Produkts, 
einschließlich Änderung der Packungsgröße, falls das Umpacken erforderlich ist, um das 
Produkt in dem jeweiligen Mitgliedstaat zu vermarkten, und sofern dies unter Bedingungen 
geschieht, die gewährleisten, dass der Originalzustand des Produkts dadurch nicht 
beeinträchtigt werden kann. Bei Produkten, die in steriler Form in Verkehr gebracht werden, 
gilt, dass der Originalzustand der Verpackung beeinträchtigt ist, wenn die zur 
Aufrechterhaltung der Sterilität notwendige Verpackung beim Umpacken geöffnet, beschädigt 
oder anderweitig beeinträchtig wird.

28 Tage vor Bereitstellung des umgekennzeichneten und umgepackten Produkts, muss der 
Händler oder Importeur eine Bescheinigung (Zertifikat) einer Benannten Stelle seines 
Qualitätsmanagementsystems vorlegen. 
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Verantwortlichkeiten

19
LINK zur CHECKLISTE

https://www.regulatoryglobe.com/shop/mdr/economic-operators-checklist/5913


Auswirkungen im Falle von:
No MRA für Schweizer und EU Hersteller

www.quniquegroup.com 20



NO MRA für Schweizer Hersteller

Swiss Manufacturer

EU Importer

EU Authorised representative

www.quniquegroup.com 21



NO MRA für Hersteller ausserhalb der Schweiz

www.quniquegroup.com

Swiss 
Authorised representative

Swiss Importer

EU Manufacturer
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NO MRA für Hersteller ausserhalb der Schweiz

www.quniquegroup.com

Swiss 
Authorised representative

Swiss Importer

EU Manufacturer

23



Auswirkungen NO MRA

Authorities

Swissmedic verliert ihre Rolle als zuständige Behörde gemäss EU MDR und EU IVDR

EUDAMED

www.quniquegroup.com 24



Empfehlungen an 
Importeure und 

Distributoren

1. Liste:

a.) Hersteller Name

b.) Hersteller Land

c.) Produkte

www.quniquegroup.com 25



Empfehlungen an 
Importeure und 

Distributoren

2. Kontaktieren Sie Ihre Hersteller ASAP

a.) Produktklassifizierung nach MDR

b.) Bei Herstellern ausserhalb der Union, EU 

Bevollmächtigter, EU Importeur bekannt?

c.) Bei Herstellern ausserhalb der Schweiz, 

Bevollmächtigter CH, Importeur CH 

bekannt?

d.) Vertrag mit Herstellern gegen die 

Anforderungen überprüfen und ggf. 

aktualisieren.

e) Hersteller anfragen, ob bestimmte

Produkte diskontinuiert werden

f) MDR/IVDR Readiness Status anfragen

g.) Benannte Stelle 

h.) Labeling Situation abklären

www.quniquegroup.com 26



Empfehlungen an 
Importeure und 

Distributoren

www.quniquegroup.com 27

3. Habe ich intern die 
notwendigen Prozesse, 
um meine Verpflichtungen als
Importeur/ Distributor zu
erfüllen?



28
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Frage 1: Angelina

Müssen die Beilageblätter, Gebrauchsanweisungen und Etiketten 
mit dem Ende der Übergangsfrist 25.05.21 auf die EU-Sprachen 
umgestellt sein? 

oder

Müssen diese erst mit der Umstellung der Produktakten auf die MDR 
umgestellt werden?
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Frage 2: Daniel
Wir würden als offizieller Importeur von stofflichen Medizinprodukten 

für den Fachhandel (Ärzte, Apotheken, Drogerien) gerne wissen, 
ob wir dann Bevollmächtigter für die CH sind, was dabei zu 
beachten ist und wie und ab wann die Registrierung in der 
EUDAMED-Datenbank via Swissmedic geht?



31

Frage 3: Daniel

Könnten Sie auf das Thema Versicherung und Haftung eingehen für 
den Schweizer Bevollmächtigten eingehen? Welche Haftung 
„droht“?
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Frage 4: Angelina

Vorgehen bei Klasse I-Produkten: 

Welches ist das empfohlene Vorgehen für Klasse I-Produkte, die unter der 
neuen Regulierung nicht höher klassifiziert werden und demnach nicht 
unter die Frist von Art. 101 Abs. 1 lit. a rev.MepV fallen? 
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Frage 5: Angelina

Uns würde interessieren, ob es bereits eine Liste / ein Portal mit 
Anbietern von Dienstleistungen rund um das noch nicht verfügbare 
MRA gibt (beispielsweise Dienstleistung des European Authorized
Repräsentative und des Swiss Authorized Representative).

Und ob bereits Bewertungen bzw. Bewertungskriterien für diese 
Dienstleistungen existieren. 
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Frage 6: Angelina

Wir importieren medizintechnische Produkte für den Schweizer 
Markt. Teilweise werden diese bereits seit vielen Jahren im 
Gesundheitswesen eingesetzt, andere erst seit ein paar Monaten. 
Wird mit der neuen Gesetzgebung ein Unterschied gemacht 
zwischen Produkte die etabliert sind, kürzlich neu eingeführt und 
solche die nach Mai 2021 lanciert werden? 

Falls nein, was beinhaltet der Handlungsbedarf des Importeurs für 
seine Produkte, welche bereits auf dem Markt sind, damit diese 
nach Mai 2021 auch weiterhin vertrieben werden können?
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Frage 7: Angelina

Was sind die gesetzlichen Anforderungen an den Importeur, 
respektive Handelsfirma selbst, welche die Produkte in der Schweiz 
vertreibt? Muss sich die Firma oder die Mitarbeiter zertifizieren 
lassen? Werden Swissmedics Audits stattfinden wie wir es bei den 
Pharmafirmen kennen? z.b. muss jede medizintechnische Firma, 
welche nicht Herstellt, auch eine "Qualified Person" bestimmen?
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Frage 8: Daniel

Will EU CE marked device be formally accepted or will a Swiss 
conformity assessment as well as relabeling be needed by e.g. a 
Swiss authorized representative (AR)/importer/distributor?
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Frage 9: Daniel

Swiss MD manufacturers will need to appoint an EU AR (importer  
and distributor in EU?) to place a MD in the European market?
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Frage 10: Daniel

Swiss MD manufacturers relying on Swiss Notified Bodies for 
conformity assessment, accepted by EU without any further 
requirements?
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Frage 12:

 Welche Möglichkeiten sind wahrscheinlich zwecks Referenz des Swiss AR (z.B. Produkt, 
Verpackung, Gebrauchsanweisung)? Angelina 

 Muss seitens Swiss AR jedes Produkt oder Produktgruppen inkl. Herstellerdokumentation 
(z.B. Technisches File) zwecks Verifizierung an Swissmedic eingereicht werden? Angelina

 Benötigt der Swiss AR eine eigene SRN (Single Registration Number) gem. Artikel 31 der 
MDR. (Der 5. Abschnitt, Entwurf der MepV: Registrierung des Herstellers, der 
Bevollmächtigten und der Importeure gibt darüber noch keine Auskunft)? Daniel
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Frage 13: Angelina

Uns würde interessieren, ob wir den Bevollmächtigten in der EU und 
den in der CH neben dem Hersteller und Händler auf die gleiche 
Verpackung drucken können. So könnten wir weiterhin eine 
Verpackung nutzen und diese sowohl in der EU als auch in der CH 
vertreiben. 
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Frage 14: Daniel

Eine Möglichkeit ist ja, dass wir uns als Händler gegenüber unserer 
Lieferanten als Schweizer Bevollmächtigter zur Verfügung stellen. Es 
muss sich ja eine Privatperson als Schweizer Bevollmächtigter  
registrieren lassen. Gehen wir richtig der Annahme, dass bei einem 
Zwischenfall die Händlerfirma haftet (Versicherung ist vorhanden) und 
nicht die eingetragene Privatperson? 
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Frage 15: Angelina & Daniel

Was passiert, wenn für ein bestimmtes Produkt niemand in der Schweiz 
die Rolle des Bevollmächtigten übernimmt? Wer kontrolliert das? Was 
passiert, wenn nicht-konforme Ware importiert wird (bewusst oder 
unbewusst)
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Frage 16: (Kommentar)

Desto weniger Vielfalt an vergleichbaren Medizinprodukten auf dem 
Markt in der Schweiz verfügbar sind, desto unkontrollierter könnten die 
Preise für die noch verfügbaren Medizinprodukte steigen und das 
bezahlen am Ende alle Schweizer mit ihren Beiträgen zu den 
Krankenversicherungen. Vielleicht sollte man dies den verantwortlichen 
Politikern mal laut und deutlich zurufen damit sie hier schnellstmöglich 
aktiv werden.                                                                                                                

Nach allem was man hört ist das Gesundheitswesen der Schweiz schon 
durch Corona finanziell extrem belastet, das würde sich noch deutlich 
verschärfen und das ggf. auf Dauer.



Nun sind Sie gefragt!
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Prepare for the worst and 
hope for the best!
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QUNIQUE Group

Your 
Sustainable and 

Predictable Partner 

Info@quniquegroup.com

Get in contact with us!
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An independent
service by
QUNIQUE GmbH

www.quality-engine.com 1



www.quality-engine.com 2

Quality Engine (QE) is the first 
all-inclusive individual and 
professional search engine 
for the various service 
providers and tenders in the 
Healthcare, Medical 
Devices, In-vitro Diagnostics 
and Combination Devices 
sectors.
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